CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 524-A, DE 2019

(Do Sr. Sergio Vidigal)

Equipara o Lupus Eritematoso Sistémico as deficiéncias fisicas e
intelectuais, para os efeitos juridicos em todo Pais; tendo parecer da
Comissao de Seguridade Social e Familia, pela aprovacéo deste e dos de
n° 1765/20 e 3798/20, apensados, com substitutivo (relator: DEP.
CHICO D'ANGELO).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

DEFESA DOS DIREITOS DAS PESSOAS COM DEFICIENCIA;
FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projetos apensados: 1765/20 e 3798/20

lIl - Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
- Parecer do relator
- Substitutivo oferecido pelo relator
- Parecer da Comisséao
- Substitutivo adotado pela Comissao
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica equiparado o Lupus Eritematoso Sistémico — LuUpus — as
deficiéncias fisicas e intelectuais para os efeitos juridicos em todo o Pais.

Paragrafo Unico. Ficam assegurados as pessoas portadoras da doenca
de que trata o caput os mesmos direitos e garantias dos beneficios sociais das
pessoas com deficiéncia fisica ou intelectual previstos na Constituicdo Brasileira.

Art. 2° Os 6rgados competentes promoverdo estudos nos Ministérios da
Saude e da Cidadania para a elaboracédo de um cadastro unico no Pais das pessoas
com Lupus, contendo as seguintes informagdes a elas relacionadas:

| — condicbes de saude e de necessidades assistenciais;
Il — acompanhamentos clinico, assistencial e laboral;
[l — mecanismos de protecéo social.

Art. 3° As despesas resultantes da aplicacdo desta Lei correrdo a conta
de dotacdes previstas no orcamento vigente.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua aplicagao.
JUSTIFICACAO

O Lupus Eritematoso Sistémico (LES), é uma doenca crénica autoimune cuja
causa ndo € totalmente conhecida, sendo diagnosticado com base em critérios
clinicos e laboratoriais. Provavelmente resulta da interacdo de fatores genéticos,
hormonais, ambientais e infecciosos que levam a perda da tolerancia imunologica com
producdo de autoanticorpos. Pode afetar multiplos 6rgéos e tecidos, tais como pele,
articulac@es, rins, cérebro e outros 6rgaos.

O lapus pode ocorrer em pessoas de qualquer idade, raca e sexo, porém as
mulheres sdo muito mais acometidas. Ocorre principalmente entre 20 e 45 anos,
sendo um pouco mais frequente em pessoas mesticas e nos afrodescendentes. No
Brasil, ndo dispomos de numeros exatos, mas as estimativas indicam que existam
cerca de 65.000 pessoas com lUupus, sendo a maioria mulheres. Acredita-se assim
gue uma a cada 1.700 mulheres no Brasil tenha a doenca. Desta forma, em uma
cidade como o Rio de Janeiro teriamos cerca de 4.000 pessoas com lupus e em S&o
Paulo aproximadamente 6.000.%

Os sintomas do LES sé&o diversos e tipicamente variam em intensidade de
acordo com a fase de atividade ou remissdo da doenca. E muito comum que a pessoa
apresente manifestacbes gerais como cansaco, desanimo, febre baixa (mas
raramente, pode ser alta), emagrecimento e perda de apetite. A doenca n&o tem cura
e seu tratamento além de caro € muito intenso, trabalhoso e dificultoso.

O desconhecimento dos sintomas pela populacédo, a falta de preparo das
equipes de saude primaria para o diagnostico, e as dificuldades de acesso a

1 https://lwww.reumatologia.org.br/doencas/principais-doencas/lupus-eritematoso-sistemico-les/
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medicamentos modernos e tratamento adequado, principalmente pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), sao alguns dos principais problemas enfrentados pelos doentes.

A mortalidade de um portador de lUpus é de cinco a dez vezes maior do que na
populacdo em geral, mesmo sob tratamento. De 18% a 33% enfrentam situacao tao
critica que se tornam incapazes para o trabalho, ou seja, um terco dos doentes, em
idade ativa, ndo pode exercer atividades laborais.?

Para a Organizacdo Mundial de Saude, a palavra “deficiéncia” significa “uma
anomalia de estrutura ou de aparéncia do corpo humano e do funcionamento de um
orgao ou sistema, independentemente de sua causa, tratando-se em principio de uma
perturbacao de tipo organico”. Por sua vez, concebe que a “a incapacidade reflete as
consequéncias de uma deficiéncia no ambito funcional e da atividade do individuo,
representando desse modo uma perturbacdo no plano pessoal’, sendo que as
“desvantagens” sdo concebidas como as “limitagdes experimentadas pelo individuo
em virtude da deficiéncia e da incapacidade, refletindo-se, portanto, nas relacdes do
individuo com o meio, bem como em sua adaptagdo ao mesmo”

Diante desse contexto, considerando a gravidade da doenca e as dificuldades
a que sao submetidos os portadores de IUpus, solicito apoio dos nobres pares para a
aprovacao do presente Projeto de Lei.
Sala das Sessoes, 6 de fevereiro de 2019.

Deputado SERGIO VIDIGAL
PDT -ES

PROJETO DE LEI N.° 1.765, DE 2020

(Do Sr. Julio Delgado)

Inclui no rol de doencas graves e raras, o Lupus Eritematoso Sistémico e
a Artrite Reumatoide Juvenil e Cronica.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-524/20109.

2 http://lwww.scielo.br/pdf/rbriv55n1/0482-5004-rbr-55-01-0001.pdf
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PROJETO DE LEI N°, DE 2020
(Do Dep.Julio Delgado)

Inclui no rol de doencas graves e
raras, o0 LuUpus Eritematoso
Sistémico e a Artrite Reumatoide
Juvenil e Cronica.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei inclui no rol de doencas graves e raras, do sistema SUS (Sistema
Unico de Saude), o Lupus Eritematoso Sistémico, LGpus Eritematoso Discoide,

a Artrite Reumatoide Juvenil e a Artrite Reumatoide Crbnica

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, é considerada pessoa com doenca rara aquela
afetada por patologia, debilitante e/ou incapacitante, cuja prevaléncia em cada

100 mil habitantes corresponda a 65 casos.

Art. 3° Os portadores de doencas graves e raras, descritas no caput,
devidamente comprovadas mediante laudos médicos, tém o direito de receber,
diretamente, do Ministério da Saude, os medicamentos necessarios ao

tratamento prescrito.

Art. 4° Ficara responsavel o Ministério da Saude em estabelecer as normas
relativas aos procedimentos administrativos a serem observados para o
recebimento do receituario médico, da andlise dos laudos e para a

disponibilizacdo do medicamento, diretamente, ao paciente.

7

Paragrafo unico. A pessoa com doencga rara € considerada pessoa com

deficiéncia, para todos os efeitos legais.

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Apresentacdo: 12/04/2020 20:23
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O Sistema Unico de Satde (SUS) retrata na legislacdo de sua criagéo, Lei
n° 8.080 de 19 de setembro de 1990, todas as diretrizes, acbes e servicos
prestados por este Sistema, destacando o seu papel fundamental em garantir as

pessoas e a coletividade condi¢cdes de bem-estar fisico, mental e social.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define como doencgas crénicas
as doencas cardiovasculares (cerebrovasculares, isquémicas), as neoplasias, as
doencas respiratorias crénicas e diabetes mellitus. A OMS também inclui nesse
rol aquelas doencas que contribuem para o sofrimento dos individuos, das
familias e da sociedade, tais como as desordens mentais e neuroldgicas, as
doencas bucais, 0sseas e articulares, as desordens genéticas e as patologias
oculares e auditivas.

Destaca — se que, as doencas cronicas ou graves sao doencas de
evolucdo prolongada, permanentes, para as quais, atualmente, ndo existe cura,
afetando negativamente a salde e a funcionalidade motora ou psiquica do
paciente. No entanto, os seus efeitos podem ser controlados, por acéo de
medicamentos continuos melhorando a qualidade de vida do paciente.

Diante do cenario da Pandemia do COVID -19, foi suscitado por diversos
especialistas, médicos e autoridades de paises a utilizacdo de Cloroquina e
Hidroxicloroquina para minimizar os efeitos na evolugéo do virus em pacientes
com estagios médios a avancados da doenca. Mesmo que ndao comprovados
cientificamente a utilizacdo desse medicamento, houve em algumas situacées a
utilizacdo dos mesmos no tratamento do coronavirus.

Relatos das autoridades médicas e cientificas do Pais informaram que,
esse medicamento é utilizado em pacientes com quadro de diversos tipos de
lGpus, artrite reumatoide e tratamento da malaria e que nestes, a utilizacdo do
medicamento &, obrigatoriamente, continua para minimizar as consequéncias da
manifestacdo das doencas listadas. Sabe-se que, a utilizacdo continua desses
medicamentos pode proporcionar diversos efeitos colaterais como cegueira,
insuficiéncia renal, cardiopatias graves, alteracbes hematoldgicas,
gastrointestinais, neuropsiquiatricas, além das altera¢c6es nos quadros psiquico
e emocionais dos pacientes que os utilizam, bem como dos familiares que

convivem com estes.

Apresentacdo: 12/04/2020 20:23
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“O Lupus Eritematoso Sistémico (LES ou apenas lapus) é uma doenca
inflamatoria crénica de origem autoimune, cujos sintomas podem surgir em
diversos orgaos de forma lenta e progressiva (em meses) ou mais rapidamente
(em semanas) e variam com fases de atividade e de remissao.

O lapus pode ocorrer em pessoas de qualquer idade, raca e sexo, porém
as mulheres sdo muito mais acometidas. Ocorre principalmente entre 20 e 45
anos, sendo um pouco mais frequente em pessoas mesticas e nos
afrodescendentes. No Brasil, ndo dispomos de numeros exatos, mas as
estimativas indicam que existam cerca de 65.000 pessoas com lUpus, sendo a
maioria mulheres. Acredita-se assim que uma a cada 1.700 mulheres no Brasil
tenha a doenca. Desta forma, em uma cidade como o Rio de Janeiro teriamos
cerca de 4.000 pessoas com ltpus e em Sao Paulo aproximadamente 6.000. Por
essa razao, para os reumatologistas, o lipus é uma doenca razoavelmente
comum no seu dia-a-dia”. Sociedade Brasileira de Reumatologia — Cartilha SBR-
Lapus — www.reumatolia.org.br

Portanto, a proposta desse Projeto de Lei, permite resguardar e preservar
a totalidade das doencas que podem acometer o ser humano, sendo necessario
a incluséo destas doencgas no rol de doencgas graves e cronicas, as quais podem
ocasionar patologias graves, associadas ao uso de medicamentos como a
hidroxicloroquina e cloroquina, de alta toxicidade para o tratamento destas,
propiciando o acesso, desses pacientes, a integralidade do sistema publico de
saude, acdes de protecdo e prevencao englobadas nas diretrizes que norteiam
o SUS, envolvendo todos os aspectos para combater e minimizar certas
patologias e suas consequéncias no que tange a atencdo a saude, bem como
os efeitos legais do enquadramento dessas patologias como doencas graves e
raras.

Diante do exposto, conto com o0 apoio das Senhoras e Senhores

Parlamentares para a aprovacao deste projeto de lei.

Sala de Sessdes, em de de 2020.
/)
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J0LT ‘éLGADo
Deputado Federal — PSB/MG
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territdrio nacional, as a¢6es e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacdo e execucdo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

PROJETO DE LEI N.° 3.798, DE 2020

(Da Sra. Mara Rocha e outros)

Institui a Politica Nacional de Protecéo ao Paciente com Lupus e da outras
providéncias

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-524/2019.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei institui a Politica Nacional de Protecdo ao
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Paciente com Lupus.

Art. 2° A Politica Nacional de Protecdo ao Paciente com Lupus
terd como objetivo desenvolver a¢des voltadas a manutencado da saude dos pacientes
lGpicos através de acdes de:

| — atencdo integral ao paciente com Lupus, com fornecimento
de medicamentos e exames;

Il - campanhas de publicidade e educacédo continuada dirigidas
a sociedade e profissionais de saude, versando, principalmente, sobre:

a) caracteristicas da doenca e sua sintomatologia;
b) medidas de protecao, tratamento e prevencao de sequelas.

[l — estimulo ao desenvolvimento de pesquisas cientificas sobre
a doenca,;

IV — vigilancia epidemiolégica;

V - promocao de parcerias com 0rgaos publicos, empresas da
iniciativa privada e entidades do terceiro setor da sociedade civil para trabalhos
conjuntos de prevencéao e informacéo sobre a enfermidade.

Art. 3° Cabera ao Sistema Unico de Salde — SUS, proporcionar,
aos pacientes ldpicos, acesso, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a exames para
diagnéstico e medicamentos necessarios para o controle da enfermidade, dentre os
quais:

I - FAN, Vitamina D, Anti-DNA, C3 e C4;

Il - Micofenolato Mofetila e Belimumabe.

Art. 4°, Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O termo "Qualidade de Vida" compreende uma ampla gama
de conceitos que afetam a satisfagcdo global com a vida, como boa saulde,
moradia adequada, emprego, seguranca, educacao e lazer. Quando relacionada
a saude, leva em conta os aspectos fisicos, sociais e emocionais causadas por
uma doenca ou tratamento.

Resta claro que “o diagndstico das doengas reumatologicas
difusas do tecido conectivo (DDTC) baseia-se em dados clinicos, laboratoriais,
histol6gicos e de imagens. Na tentativa de se padronizar a relevancia de cada achado
no diagnodstico e/ou atividade clinica da doenca, as sociedades medico cientificas
estabeleceram critérios de diagndstico para cada uma ou a um grupo relacionado de
doencas reumatoldgicas. Alguns exames laboratoriais fazem parte desses critérios e
podem contribuir para o diagndstico e/ou acompanhamento dessas doencas.”
(Medicina Net, 2009).
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Diante da suspeita de LES e a positividade do FAN (€ o primeiro
teste a ser realizado, pois € positivo em mais de 98% dos casos), é fundamental tentar
caracterizar os auto-anticorpos especificos da doenca, particularmente o anti-DNA
nativo (anti-dsDNA), que é um marcador que corrobora o diagndéstico. A positividade
do anti-dsDNA chega a 40% e a determinacdo de seus titulos é util no
acompanhamento da atividade inflamatéria da doenca, particularmente na nefrite.
(Medicina Net, 2010).

O exame de Vitamina D € complementar e muito importante
também. O neurologista Cicero Coimbra, professor da Universidade Federal de S&o
Paulo, Unifesp, afirma que baixos niveis dessa substancia favorecem o surgimento
algumas doencas, inclusive doencas autoimunes (que ocorrem quando O sistema
imunoldgico da propria pessoa ataca e destréi os tecidos saudaveis do corpo. E o
caso da esclerose multipla e do IGpus). (TORRES, 2013).

Por outro lado, a determinacdo da atividade hemolitica do
complemento e dos niveis séricos dos seus componentes C3 e C4 é extremamente
atil na monitorizacéo de doenca e da resposta terapéutica. (Medicina Net, 2010).

Deixar o paciente lapico evoluir para uma Doenca Renal Crénica
(DRC), atenta contra a Constituicdo Federal que determina, nos artigos 23, Il e 196,
assim determina:

"Art. 23 - E competéncia comum da Uni&o , dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios:

(..)

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia
das pessoas portadoras de deficiéncia;"

"Art. 196 - A saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servigos para a sua promocao,
protecao e recuperagao.”

Vale ressaltar a Lei n.° 8.080/90, que reforca a ideia de obrigacao
de competéncia comum a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

O Lupus Eritematoso Sistémico (LES) é uma doenca
inflamatéria crénica autoimune, multissistémica, caracterizada pela producdo de
diversos autoanticorpos direcionados especialmente contra antigenos nucleares,
geracdo de complexos imunes circulantes e ativagao do sistema complemento, alguns
dos quais causam leséo celular ou tecidual imunologicamente mediada. A etiologia do
LES permanece ainda pouco entendida, porém a participagédo de fatores genéticos,
hormonais, imunoldgicos e ambientais (luz solar, drogas e infec¢des virais) é
importante para o desencadeamento da doenca.

A apresentacdo clinica do LES e sua evolu¢do costumam ser
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polimorficas, havendo periodos de exacerbacdo e remissdo. O comprometimento
renal ocorre em no minimo 50% dos pacientes. A presenca do anticorpo anti-dsDNA
e a ocorréncia do antigeno de histocompatibilidade HLA-DR2 significam maior risco
pra comprometimento renal em pacientes com lUpus que podem vir a desenvolver
doenca renal. (GATTI, 2017)

Segundo informacdes no site da CONITEC, a mortalidade dos
pacientes com LES é cerca de 3 a 5 vezes maior do que a da populacéo geral e esta
relacionada a atividade inflamatoria da doenca, especialmente quando héa
acometimento renal e do sistema nervoso central (SNC). Ao se falar dos exames,
embora FAN esteja presente em mais de 95% dos pacientes com a doenca ativa, o
teste apresenta baixa especificidade. Segundo o artigo da Revista Brasileira de
Reumatologia (vol.48, n.4, 2008), anticorpos como anti-DNA nativo, anti-Sm e
antinucleosomo pode contribuir para melhor caracterizacéo laboratorial do quadro.

Cabe aqui salientar que se trata de uma doenca rara e com
poucas opcoes de tratamento e, por esse motivo, necessita de uma atencéo por parte
dos responsaveis pela politica publica de saude, garantindo a medicacdo necessaria
para o tratamento, impedindo sua evolucéo.

Por todos os motivos, acima elencados, contamos com 0 apoio
dos nobres pares ao projeto.

Sala das Sessofes, em de de 2019

MARA ROCHA
Deputada Federal - PSDB/AC

Mara Rocha - PSDB/AC
Bia Cavassa - PSDB/MS
Tereza Nelma - PSDB/AL
Perpétua Almeida - PCdoB/AC
Alan Rick - DEM/AC
Geovania de Sa - PSDB/SC
Dra. Vanda Milani - SOLIDARI/AC
Aécio Neves - PSDB/MG
Rose Modesto - PSDB/MS
Flaviano Melo - MDB/AC
Norma Ayub - DEM/ES
Angela Amin - PP/SC
Dulce Miranda - MDB/TO
Edna Henrique - PSDB/PB
Rodrigo Coelho - PSB/SC
Erika Kokay - PT/DF
Rejane Dias - PT/PI
Carmen Zanotto - CIDADANIA/SC
Dra. Soraya Manato - PSL/ES
Greyce Elias - AVANTE/MG
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altima revisao: 2010. Disponivel em:
https://www.medicinanet.com.br/conteudos/revisoes/65/lupus_eritematoso_sistemico
.htm
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdo de Legislacao Citada - SELEC

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucgéo
pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO 1l
DA ORGANIZACAO DO ESTADO

CAPITULO II
DA UNIAO

Art. 23. E competéncia comum da Unifo, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

| - zelar pela guarda da Constitui¢do, das leis e das instituicbes democraticas e
conservar o patriménio publico;

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 524-A/2019



https://www.medicinanet.com.br/conteudos/revisoes/65/lupus_eritematoso_sistemico.htm
https://www.medicinanet.com.br/conteudos/revisoes/65/lupus_eritematoso_sistemico.htm
http://www.ebc.com.br/noticias/saude/2013/11/vitamina-d-conheca-as-doencas-provocadas-pela-carencia
http://www.ebc.com.br/noticias/saude/2013/11/vitamina-d-conheca-as-doencas-provocadas-pela-carencia

13

Il - proteger os documentos, as obras e outros bens de valor histérico, artistico e
cultural, os monumentos, as paisagens naturais notaveis e os sitios arqueolégicos;

IV - impedir a evaséo, a destruigéo e a descaracterizacdo de obras de arte e de outros
bens de valor historico, artistico ou cultural;

V - proporcionar os meios de acesso a cultura, & educagdo, a ciéncia, a tecnologia,
a pesquisa e a inovacao; (Inciso com redacao dada pela Emenda Constitucional n® 85, de 2015,
republicada no DOU de 3/3/2015)

VI - proteger o meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas;

VII - preservar as florestas, a fauna e a flora;

VIII - fomentar a producédo agropecudria e organizar o abastecimento alimentar;

IX - promover programas de construcdo de moradias e a melhoria das condigdes
habitacionais e de saneamento basico;

X - combater as causas da pobreza e os fatores de marginalizagéo, promovendo a
integracdo social dos setores desfavorecidos;

Xl - registrar, acompanhar e fiscalizar as concessOes de direitos de pesquisa e
exploracdo de recursos hidricos e minerais em seus territorios;

XII - estabelecer e implantar politica de educacdo para a seguranca do transito.

Paragrafo Unico. Leis complementares fixardo normas para a cooperacao entre a
Unido e os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o equilibrio do
desenvolvimento e do bem-estar em &mbito nacional. (Paragrafo Unico com redacéo dada pela
Emenda Constitucional n° 53, de 2006)

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

| - direito tributério, financeiro, penitenciario, econdémico e urbanistico;

Il - orcamento;

I11 - juntas comerciais;

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promocao, protecéo e recuperacao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as acdes e servicos de salde, cabendo ao poder
publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo
sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagao
e o  funcionamento dos  servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territério nacional, as acfes e servicos de salde,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais
ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A saude € um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover
as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8§ 1° O dever do Estado de garantir a satde consiste na formulacéo e execucéo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e
no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° Os niveis de saude expressam a organizacao social e econdmica do Pais,
tendo a saude como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, o
transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. (“Caput” do artigo com redacao
dada pela Lei n® 12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Gnico. Dizem respeito também a saude as a¢Bes que, por forca do disposto
no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condicdes de bem-estar
fisico, mental e social.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 524, DE 2019
Apensados: PL n° 1.765/2020 e PL n° 3.798/2020

Equipara o Lupus  Eritematoso
Sistémico as deficiéncias fisicas e
intelectuais, para os efeitos juridicos em todo
Pais.

Autor: Deputado SERGIO VIDIGAL
Relator: Deputado CHICO D'ANGELO

| - RELATORIO

O presente projeto de lei equipara o Ildpus eritematoso
sistémico (LES) as deficiéncias fisicas e intelectuais e determina que “os
orgdos competentes promoverdo estudos nos Ministérios da Saude e da
Cidadania para a elaboracdo de um cadastro Unico no Pais das pessoas com

Lapus”.
Tramitam apensados 0s seguintes projetos:

e Projeto de Lei n° 1.765, de 2020, que “Inclui no rol de doengas
graves e raras, 0 LUpus Eritematoso Sistémico e a Artrite
Reumatoide Juvenil e Croénica”. Inclui lUpus eritematoso sistémico,
lpus eritematoso discoide, artrite reumatoide juvenil e artrite
reumatoide crénica no rol de doencas graves e raras do SUS; define
doenca rara e as classifica como deficiéncia;, determina que o
Ministério da Saude forneca diretamente os medicamentos para
essas doencas.

e Projeto de Lei n° 3.798, de 2020, que “Institui a Politica Nacional de
Protecdo ao Paciente com Lupus e da outras providéncias”.
Relaciona quais deverdo ser as acdes da Politica, cujo objetivo € a
manutencdo da saude do paciente lupico, englobando atencéo
integral, fornecimento de medicamentos e exames, campanhas de

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
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publicidade e educacédo continuada sobre a doenca, estimulo a
pesquisas, vigilancia epidemiolégica e parceria com instituicbes
variadas; determina que o SUS acesso a exames que detalha no
prazo de trinta dias.

Além desta Comissdo de Seguridade Social e Familia, a
proposicdo sera também encaminhada para analise de mérito a Comissao de
Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia. Em seguida, sera apreciada
pela Comissdo de Financas e Tributagcdo, em seu aspecto de adequacdo
financeira ou orcamentaria, e pela Comissdo de Constituicdo e Justica e de
Cidadania, a respeito de sua constitucionalidade, regimentalidade, juridicidade
e técnica legislativa. Por ter carater conclusivo nas comissdes, dispensa a

apreciacao do Plenério.

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao

projeto nesta comissao de mérito.

E o relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

Cabe a este Colegiado a analise da proposicdo do ponto de
vista sanitario e quanto ao mérito. Eventuais ponderacdes acerca da redacéo
ou da técnica legislativa deverdo ser apontadas pela Comissao de Constituicdo
e Justica e de Cidadania.

As proposituras em andlise tratam de Idpus eritematoso
sistémico, lupus eritematoso discoide, artrite reumatoide juvenil, artrite
reumatoide e doencas raras. S&8o doencas cronicas e que causam importante
comprometimento da qualidade de vida de seus portadores. Cabe, portanto, ao
Estado proporcionar todos os meios para mitigar as consequéncias dessas

doencas.

A Conitec (Comisséo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
no SUS) ja elaborou protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para o lUpus, a

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
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artrite reumatoide e as doencas raras. Assim, muitos dos exames diagnosticos
e dos medicamentos utilizados para o0 acompanhamento desses pacientes ja
sao disponibilizados pelo SUS, mas isso ndo ocorre em todas as situacoes.
Cumpre entdo reforcar a determinacdo de que jamais faltem o0s meios

necessarios para o devido acompanhamento desses pacientes.

Além disso, os projetos de lei classificam tais doencas como
deficiéncia, também medida meritéria e que deve prosperar. De fato, trata-se
de doencas graves e que geram limitagdes as mais variadas. E justo que os

pacientes com tais diagndsticos sejam protegidos pela lei.

O Projeto de Lei n° 1.765, de 2020, traz definicdo de doencas
raras idéntica a da Organizacdo Mundial da Saude e inclui as doencas em tela
nesse rol. Parece-nos desnecessario, contudo, incorporar em nossa legislacéo

definicdo técnica consagrada no meio internacional.

Finalmente, o Projeto de Lei n° 3.798, de 2020, cria politica de
protecdo ao paciente com lUpus. A iniciativa deve ser louvada e mesmo
estendida as demais doencgas. Ponderamos, todavia, que a propositura detalha

alguns procedimentos operacionais, o0 que deve ser evitado em uma lei federal.

Diante do exposto, as proposi¢cdes se mostram oportunas e
adequadas. Devem ser por nés acolhidas.

O Voto, portanto, € pela aprovacédo do Projeto de Lei n° 524,
de 2019, e seus apensados, 0s Projetos de Lei n°® 1.765 e n° 3.798, ambos

de 2020, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comissao, em 03 de maio de 2022.

.-"f - ;
— LA
Deputado CHICO D'ANGELO
Relator

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 524, DE 2019
Apensados: PL n° 1.765/2020 e PL n° 3.798/2020

Classifica como deficiéncia as
doencas raras, o ldpus eritematoso
sisttmico e discoide, a artrite
reumatoide e sua forma juvenil e cria a
Politica Nacional de Protecdo ao
Paciente com Doencas Raras e

Reumaticas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Sao classificados como deficiéncia as doencas raras, 0

lGpus eritematoso sistémico e discoide, a artrite reumatoide e sua forma juvenil.

Art. 2° Fica instituida a Politica Nacional de Protecdo ao
Paciente com Doengas Raras e Reumaticas, na forma do Regulamento, com

0S seguintes objetivos:

| — assegurar assisténcia integral em saude as pessoas com
doencas raras e reumaticas, inclusos os métodos diagndsticos e terapéuticos
necessarios;

Il — realizar campanhas e outras agbes de esclarecimento da
populacdo acerca das doencas raras e reumaticas;

[l — criagcdo de cadastro das pessoas com doencas raras e

reumaticas.

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Chico D'Angelo
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Paragrafo unico. Regulamento dispora sobre a organizacao e

operacionalizacédo da Politica a que se refere caput.

Art. 4°, Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala da Comissao, em 03 de maio de 2022.

/e
=
Deputado CHICO D'ANGELO
Relator
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
PROJETO DE LEI N° 524, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Seguridade Social e Familia, em reunido
extraordinaria realizada hoje, mediante votagdo ocorrida por processo simbdlico,
concluiu pela aprovacao do Projeto de Lei n® 524/2019, do PL 1765/2020 ¢ do PL
3798/2020, apensados, com substitutivo, nos termos do Parecer do Relator, Deputado
Chico D'Angelo.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Pinheirinho - Presidente, Pedro Westphalen, Eduardo Barbosa e
Paulo Foletto - Vice-Presidentes, Adriana Ventura, Alan Rick, Alexandre Padilha, Aline
Gurgel, Benedita da Silva, Carla Dickson, Carmen Zanotto, Ce¢lio Silveira, Chico
D'Angelo, Chris Tonietto, Dr. Frederico, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Dra.
Soraya Manato, Eduardo Costa, Eleuses Paiva, Eros Biondini, Flavia Morais, Jandira
Feghali, Leandre, Luciano Ducci, Mdario Heringer, Marreca Filho, Marx Beltrao, Miguel
Lombardi, Osmar Terra, Otoni de Paula, Ottaci Nascimento, Pastor Sargento Isidorio,
Pedro Vilela, Rejane Dias, Ricardo Barros, Ruy Carneiro, Silvia Cristina, Tereza
Nelma, Weliton Prado, Afonso Hamm, Alcides Rodrigues, Alice Portugal, André
Janones, Celina Ledo, Diego Garcia, Dr. Agripino Magalhdes, Gilberto Nascimento,
Lauriete, Luiz Lima, Ney Leprevost, Paula Belmonte, Professor Alcides, Professora
Dorinha Seabra Rezende e Ricardo Silva.

Sala da Comissao, em 21 de junho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Pinheirinho

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura2@hara.leg.br/CD224599277900

Apresentacdo: 21/06/2022 19:58 - CSSF

=> P 524/2019
PAR n.1

PAR 1 CSSF

*CD224599277900=*



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N° 524, DE
2019

Apensados: PL n° 1.765/2020 e PL n° 3.798/2020

Classifica como deficiéncia as
doencas raras, o lupus eritematoso
sisttmico e discoide, a artrite
reumatoide e sua forma juvenil e cria a
Politica Nacional de Protecdo ao
Paciente com Doengas Raras e

Reumaticas.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Sao classificados como deficiéncia as doencas raras, 0

lupus eritematoso sistémico e discoide, a artrite reumatoide e sua forma juvenil.

Art. 2° Fica instituida a Politica Nacional de Protecdo ao
Paciente com Doencas Raras e Reumaticas, na forma do Regulamento, com

0s seguintes objetivos:

| — assegurar assisténcia integral em saude as pessoas com
doengas raras e reumaticas, inclusos os métodos diagndsticos e terapéuticos
necessarios;

Il — realizar campanhas e outras a¢des de esclarecimento da
populagao acerca das doencas raras e reumaticas;

[l — criacdo de cadastro das pessoas com doengas raras e

reumaticas.
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5
Paragrafo unico. Regulamento dispora sobre a organizagdo e

operacionalizagcao da Politica a que se refere caput.

Art. 4°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 21 de junho de 2022.

Deputado PINHEIRINHO
Presidente
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